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Zatacznik nr 1 do SOP 1.3 PV

Wersja nr 1

Formularz Raportowania Ciezkiego Zdarzenia Niepozgdanego
(Formularz SAE)

Sponsor badania Slaski Uniwersytet Medyczny w Katowicach
ul. Poniatowskiego 15, 40 — 055 Katowice
Tel. 32 208 3692

Numer protokotu: XXX /XX /XXX /XXXX

Imie i nazwisko
Gtéwnego Badacza

Raport poczatkowy |:|

Nazwa o$rodka Raport uzupetniajacy [ ]

Dane kontaktowe osoby wypetniajgcej i przesytajacej zgtoszenie SAE.

Imie i nazwisko,
stopien naukowy

Telefon

Fax

e-mail

UWAGA — TEN RAPORT JEST PILNY | WYMAGA NATYCHMIASTOWEJ ANALIZY [ ]

Potwierdzenie wptywu raportu wraz z nadaniem numeru (wypetnia Centrum Wsparcia Badar Klinicznych
SUM)

Raport SAE zostat skutecznie przestany do Centrum Wsparcia Badan Klinicznych SUM

Numer Raportu DDDDDDDD
Data wptywu I;H;I I;“;' I;H;I Godzina* I;H;I ;”;I

Imie i nazwisko Podpis

* Czas prosze wpisac w systemie 24 godzinnym.

SOP1.3 PV DOKUMENT POUFNY — NIE KOPIOWAC
Dokument chroniony jest autorskimi prawami majqtkowymi. Nie moze by¢ wykorzystywany, kopiowany i dystrybuowany w Zadnej formie
bez uprzedniej pisemnej zgody wiasciciela — Slgskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach Strona1z8
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Slaski Uniwersytet Medyczny w Katowicach
ul. Poniatowskiego 15

40-055 Katowice

www.sum.edu.pl

Zatacznik nr 1 do SOP 1.3 PV

Wersja nr 1

Formularz Raportowania Ciezkiego Zdarzenia Niepozadanego / Serious Adverse Event Reporting Form

Tytutf badania

Numer wpisu do CEBK | Numer Protokotu Badania SUM

Numer EudraCT |

Czy Gtéwny Badacz zostat

Typ raportu |:| Raport poczatkowy |:| Raport uzupetniajacy

Formularza SAE ?

poinformowany o fakcie wypetniania

[ Jtak [ ]NE

Dane Pacjenta / Opis Leczenia

NN

Inicjaty pacjenta Numer Pacjenta w badaniu

NN EEEEE

Data urodzenia (DD-MM-RR) DI:I DI:I DI:I Wozrost DI:“:' cm Waga DI:“:H:' kg
. . . Czy kod randomi j tat
Ple¢ [ ] Mezczyzna [ ] Kobieta Zy Xod randomizacylny zosta [ Jrak [ ]ne
ztamany?
Nazwa IMP stosowanego u Pacjenta w czasie Dawka Droga podania Data podania pierwszej Czy IMP jest Data podania ostatniej dawki
wystgpienia SAE: (mg lub mi) gap dawki podawany dalej? (jesli dotyczy)

EREEEE
SEEEEE
SREmEE
SREmEE

[ Jrax [ nie
[ rax [ nie
[ rax [ nie
[ rak [ nie

EEEEEE
SREEEE
SREEEE
SEEEEE

Czy negatywne objawy pojawity sie
ponownie po powtérnym podaniu
IMP ?

Czy negatywne objawy ustgpity po
zaprzestaniu podawania IMP ?

[ Jtax [ ] niE

[ ] BRAK DANYCH

[ Jtak [ ] niE

[ ] BRAK DANYCH

SOP1.3 PV DOKUMENT POUFNY — NIE KOPIOWAC

Dokument chroniony jest autorskimi prawami majgtkowymi. Nie moze by¢ wykorzystywany, kopiowany i dystrybuowany w zZadnej formie
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Slaski Uniwersytet Medyczny w Katowicach

Slaski ul. Poniatowskie,
: . go 15
f‘\' ' m Uniwersytet 40-055 Katowice
\_/ + | Medyczny
w Katowicach www.sum.edu.pl

Zatacznik nr 1 do SOP 1.3 PV

Wersja nr 1
Ciezkie Zdarzenie Niepozadane (SAE)
UWAGA - Te sekcje nalezy wypetni¢ OSOBNO dla kazdego zaobserwowanego SAE
Rodzaj Ciezkiego Zdarzenia Niepozadanego (SAE) Data wystapienia Czy SAE trwa nadal ? Data zakonczenia
LI TOIE I Crac COne | L LI TE ]
D D M M R R D D M M R R
Dlaczego SAE zostato zakwalifikowane jako powazne? W jakich okolicznosciach wystgpito SAE? Wynik / Rezultat SAE:
|:| Spowodowato $mier¢ Pacjenta Dom Probl_em
rozwigzany
Data przyjecia Data wypisu Problem nie
Spowodowato bezposrednie zagrozenie zycia Szpital |:||:| |:||:| DI:' |:||:| DI:' |:||:| rozwiazany
D D M M R R D D M M R R

Pogorszenie /

Wymagato hospitalizacji pacjenta lub jej przedtuzenia
ymag P Jipag &P Powiktania

Opieka ambulatoryjna

Spowodowato trwate lub znaczace inwalidztwo lub uposledzenie

sprawnosci (trwaty lub znaczny uszczerbek na zdrowiu) Opieka domowa (pielegniarska)

Stan krytyczny

O OO o

Prowadzito do powstania wrodzonych zaburzen i wad

rozwojowych ptodu Hospicjum

Trudno ocenié

O O0ogo o
O Odo

|:| Stanowito inne wazne wydarzenie medyczne (uzupetnic)

Inne (uzupetnic) Inne
Ocena spodziewalnosci (expectedness)
|:| Niespodziewane |:| Spodziewane Czy SAE jest wynikiem dziatania opisanego w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL) lub Broszurze Badacza ?
Ocena zwigzku przyczynowo skutkowego (causality) Zaleznos¢:
Nazwa IMP Pewna Prawdopodobna Mozliwa prawd'\g;:)odobna Brak zaleznosci Trudno oceni¢ Imie i nazwisko osoby oceniajacej (czytelnie)

] ] ] ] ]
[ [ L] L] [

]
[

SOP1.3 PV DOKUMENT POUFNY — NIE KOPIOWAC
Dokument chroniony jest autorskimi prawami majgtkowymi. Nie moze by¢ wykorzystywany, kopiowany i dystrybuowany w zZadnej formie
bez uprzedniej pisemnej zgody wiasciciela — Slgskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach Strona3z8




Slaski
Uniwersytet
Medyczny

w Katowicach

Slaski Uniwersytet Medyczny w Katowicach
ul. Poniatowskiego 15

40-055 Katowice

www.sum.edu.pl

Zatacznik nr 1 do SOP 1.3 PV

Wersja nr 1

Podjete dziatania

Nazwa IMP Zadne

*Redukcja dawki

przesunigte w czasie

*Leczenie

*Leczenie przesuniete w
czasie oraz redukcja dawki

Leczenie zatrzymane

Imie i nazwisko osoby oceniajacej (czytelnie)

[
[

L]
[

L]
[

[
[

L]
[

*jesli dawka leku zostata zredukowana lub/i leczenie zostato przesuniete w czasie, prosze okresli¢ czas przesuniecia w czasie/oraz stopien zredukowania dawki.

Podjete leczenie w celu usuniecia przyczyn SAE

Podjete leczenie

Dawka dobowa | Jednostki

Droga podania

Data podania pierwszej dawki

Czy leczenie

. . Data podania ostatniej dawki
stosowane jest dalej? P ]

eEmn
I
L L L

[ ]rak [ ] N
[ ]rak [ ] N
[ ]rak [ ] N

mE e
S
UL

SAE?

Czy pacjent przyjmuje inne leki w czasie leczenia

[ ] TAK

[ INIE

(jesli tak, prosze wyszczegdlnic wszystkie inne leki stosowane w trakcie leczenia SAE)

Podjete leczenie

Dawka dobowa | Jednostki

Droga podania

Data podania pierwszej dawki

Czy leczenie

stosowane jest dalej? Data podania ostatniej dawki

SOP1.3 PV DOKUMENT POUFNY — NIE KOPIOWAC
Dokument chroniony jest autorskimi prawami majgtkowymi. Nie moze by¢ wykorzystywany, kopiowany i dystrybuowany w zZadnej formie
bez uprzedniej pisemnej zgody wiasciciela — Slgskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach
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Slaski Uniwersytet Medyczny w Katowicach

Slaski ul. Poniatowskiego 15
f'\l 'm Uniwersytet .
\J + | Medyczny 40-055 Katowice
w Katowicach www.sum.edu.pl
Zatacznik nr 1 do SOP 1.3 PV
Wersja nr 1
Inne badania / dane laboratoryjne zwigzane z []7aK NI (jesli tak, prosze wyszczegdlnic wszystkie dodatkowe badania lub posiadane dane
SAE? laboratoryjne)
Czy istniejq inne zwigzane z tematem fakty
pochodzace z historii zdrowia/choroby []7AK [ INIE (jesli tak, prosze opisac)
Pacjenta?
Czy istniejq inne zwigzane z wydarzeniem |:| TAK |:| NIE (eeiaripionelopiac)

informacje ?

Podsumowanie informacji: (Prosze poda¢ zwiezty opis wraz z podaniem stopnia nasilenia dla wszystkich wymienianych objawdw ktdre spetniajq definicje powaznych)

W przypadku zgonu pacjenta: (Prosze opisac czy zdarzenie byto oczekiwane - ciezki stan pacjenta, progresja choroby, czy tez zdarzenie byto przedwczesne i nieoczekiwane)

SOP1.3 PV DOKUMENT POUFNY — NIE KOPIOWAC

Dokument chroniony jest autorskimi prawami majgtkowymi. Nie moze by¢ wykorzystywany, kopiowany i dystrybuowany w zZadnej formie
bez uprzedniej pisemnej zgody wiasciciela — Slgskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach Strona5z8




Slaski Uniwersytet Medyczny w Katowicach
ul. Poniatowskiego 15
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Zatacznik nr 1 do SOP 1.3 PV

Slaski
5N m Uniwersytet
U/ U + | Medyczny

w Katowicach

Wersja nr 1

Prosze opisac ktdre elementy zgtoszenia s3 dyskusyjne lub moga stanowic problem w trakcie pdzniejszej oceny i kwalifikacji zdarzenia jako SUSAR:

Prosze uzasadnic podjeta decyzje dotyczgca kwalifikacji zwigzku przyczynowo - skutkowego, spodziewalnosci zaobserwowanego SAE.

Dane osoby dokonujacej oceny i kwalifikacji SAE (wszystkie pola obowigzkowe)

Imie i nazwisko, stopien
naukowy

Telefon kontaktowy w
godzinach pracy

Telefon kontaktowy poza
godzinami pracy

Data wypetnienia
formularza SAE

L

Godzina wypetnienia
formularza SAE*

EE[EE

Podpis

Dane osoby wypetniajgcej Formularz SAE (jesli inne niz powyzej)

Imie i nazwisko, stopien
naukowy

SOP1.3 PV DOKUMENT POUFNY — NIE KOPIOWAC

Dokument chroniony jest autorskimi prawami majgtkowymi. Nie moze by¢ wykorzystywany, kopiowany i dystrybuowany w zZadnej formie

bez uprzedniej pisemnej zgody wiasciciela — Slgskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach
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Slaski Uniwersytet Medyczny w Katowicach
ul. Poniatowskiego 15

40-055 Katowice

www.sum.edu.pl

Zatacznik nr 1 do SOP 1.3 PV

Wersja nr 1

Telefon kontaktowy w
godzinach pracy

Telefon kontaktowy poza
godzinami pracy

Data wypetnienia
formularza SAE

OO

Godzina wypetnienia
formularza SAE*

EE[Ew

* Czas prosze wpisac¢ w systemie 24 godzinnym.

SOP1.3 PV DOKUMENT POUFNY — NIE KOPIOWAC

Dokument chroniony jest autorskimi prawami majgtkowymi. Nie moze by¢ wykorzystywany, kopiowany i dystrybuowany w zZadnej formie

bez uprzedniej pisemnej zgody wiasciciela — Slgskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach
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Zatacznik nr 1 do SOP 1.3 PV

Wersja nr 1

Wypetnia Koordynator ds. bezpieczenstwa farmakoterapii (Pharmacovigilance Coordinator, PvCo)

Data wptywu Raportu SAE

InEsEn

Data oceny Raportu SAE

Numer Raportu

i

ENEEEEN

Ocena spodziewalnosci

Spodziewane [ ]

Niespodziewane [ ]

Broszurze Badacza ?

Czy SAE jest wynikiem dziatania opisanego w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL) lub

Czy zdarzenie przedstawione
w Formularzu SAE
jest SUSAR ?

[ ] TAK

L INIE

Data przestania informacji do
CEBK

L

Data przestania informacji do Komisji
Bioetycznej

L

Data przestania informacji do innych
osrodkéw prowadzgcych badanie kliniczne

o

Uwagi:

Imie i nazwisko, stopien
naukowy PvCo

Data

L L ILIC L

Podpis PvCo

SOP1.3 PV DOKUMENT POUFNY — NIE KOPIOWAC
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